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Abstract
Blood glucose testing (BGT) by glucose meters is useful for glycemic control in  

diabetic patients to avoid complications. BGT is the most widely used point of care testing in 
hospitals and hospitals for health promotion in Thailand. The objective of this article was to 
update the information on blood glucose testing by glucose meter focusing on principle of  
measurement, enzyme, co-enzyme, and important characteristic data that were indicated in  
publications and/or in packaging inserts. Data for 106 glucose meters that were used in Thailand’s 
hospital settings and published in research articles from 2011-2016 were reviewed and  
summarized. The most commonly used technology principle for BGT by glucose meter was 
GDH-amperometry (54.7%). Capillary blood was a common sample for all BGT by glucose 
meter and only 20.4% were applicable with other blood sample types. Three co-enzymes, i.e., 
NAD, PQQ, and FAD were found in current technology of BGT by glucose meters. Pyrrolo-
quinolinequinone (PQQ) was the mostly frequently used coenzyme for BGT (41.4%). Approxi-
mately seventy-five percent of glucose meter displayed results within 5 seconds. Storage  
temperature for blood glucose test strips ranges from 4 to 30 °C (45.5%). Blood sample volume 
used for BGT by glucose meters ranges from 0.3-0.5 ul (63.6%). 

In conclusion, one hundred and six glucose meters were operated by two measuring 
systems: photometric and amperometric while the latter was more commonly used. These two 
systems could be used with either GOx or GDH. Review from data published in journals from 
2011-2016 indicated that the technique most frequently employed for glucose meters in Thailand’s 
hospital settings is GDH-PQQ-amperometry.
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บทคัดย่อ
การตรวจวดัน้ำ�ตาลจากปลายนิว้ดว้ยเครือ่งตรวจวดัน้ำ�ตาลชนิดพกพา หรอืกลโูคสมิเตอรเ์ป็นการ

ตรวจเพื่อติดตามระดับน้ำ�ตาล ซึ่งจะช่วยลดการเกิดภาวะแทรกซ้อนในผู้ป่วยโรคเบาหวาน และเป็น

รายการตรวจ ณ จุดดูแลผู้ป่วย ที่มีการใช้งานมากที่สุดในโรงพยาบาล และโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ

ในประเทศไทย เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิดพกพามีหลายหลักการ และในหลักการเดียวกันยังมีความ 

แตกตา่งของชนิดและหรอืปรมิาณของเอนไซม ์โคเอนไซม ์เมดเิอเตอร ์รวมทัง้เทคโนโลยทีีแ่ตล่ะโรงงาน

ผู้ผลิตเลือกใช้ การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อศึกษาข้อมูลปัจจุบันของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิดพกพา

ที่ใชใ้นสถานพยาบาลในประเทศไทย และทีป่รากฏในงานวจิยัตพีมิพ ์โดยการรวบรวมขอ้มลูเครือ่งตรวจ

วัดน้ำ�ตาลชนิดพกพาทั้งหมด 106 รุ่น ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2554 ถึงพ.ศ. 2559 โดยนำ�ข้อมูล หลักการ ชนิด

ของเอนไซม์ คุณลักษณะสำ�คัญของเคร่ืองตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิดพกพา และแถบทดสอบน้ำ�ตาลที่ระบุ 

ในใบแทรก จำ�แนกเป็นร้อยละ ผลการศึกษา พบว่า 1) มีการใช้เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิดพกพา 

หลักการ amperometry ด้วยเอนไซม์ glucose dehydrogenase (GDH) มากที่สุด (ร้อยละ 54.7)  

2) มีการระบุแหล่งเลือดจากหลอดเลือดฝอยเป็นตัวอย่างท่ีสามารถใช้กับเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลทุกรุ่น 

และมีเพียงร้อยละ 20.4 ท่ีใช้ได้เฉพาะกับตัวอย่างเลือดชนิดอื่นๆ 3) มีการใช้โคเอนไซม์ 3 ชนิด  

ในการตรวจวัดน้ำ�ตาลปลายนิ้วด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิดพกพา ได้แก่ NAD, PQQ และ FAD  

โดยชนิดที่พบมากที่สุดคือ Pyrroloquinolinequinone (PQQ) (ร้อยละ 41.4) 4) ระยะเวลาแสดงผล 

การวิเคราะห์พบมากที่สุด คือ 5 วินาที (ร้อยละ 74.7) 5) ช่วงอุณหภูมิที่เก็บแถบทดสอบน้ำ�ตาลในเลือด

พบมากที่สุด คือ ช่วง 4-30 องศาเซลเซียส (ร้อยละ 45.5) และ 6) ปริมาตรตัวอย่างเลือดที่ใช้ในการ

ตรวจวิเคราะห์น้ำ�ตาลในเลือดที่พบมากที่สุดคือช่วง 0.3-0.5 ไมโครลิตร (ร้อยละ 63.6)
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ในเลือดด้วยตนเอง
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 การศึกษานี้สรุปได้ว่าเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิดพกพา 106 รุ่น ที่ศึกษาใช้ระบบตรวจวัดชนิด 

amperometry และ photometry โดย amperometry มีการนำ�มาใช้มากกว่า และทั้ง 2 ระบบสามารถ

ใช้กับเอนไซม์ทั้ง 2 ชนิด ได้แก่ glucose oxidase (GOx) หรือ glucose dehydrogenase (GDH) โดย 

GDH-PQQ-amperometry เป็นหลักการที่พบมากท่ีสุดในการตรวจวัดน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัดแบบ

พกพาที่ใช้ในประเทศไทย และ/หรือที่ปรากฏในงานวิจัยตีพิมพ์ ในช่วง พ.ศ. 2554 ถึง พ.ศ. 2559
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บทน�ำ
การตรวจวดัน้ำ�ตาลในเลอืดดว้ยเครือ่งตรวจ

วดัน้ำ�ตาลชนิดพกพา หรอืกลโูคสมเิตอรเ์ปน็การตรวจ

เพ่ือติดตามระดับน้ำ�ตาลให้อยู่ ในเกณฑ์ที่เหมาะสม 

เพื่อช่วยลดการเกิดภาวะแทรกซ้อนในผู้ป่วยโรค 

เบาหวาน การตรวจวดัน้ำ�ตาลในเลอืดดว้ยเครือ่งตรวจ

วัดน้ำ�ตาลชนิดพกพา นิยมเจาะเก็บเลือดปลายนิ้ว 

เป็นตัวอย่างสำ�หรับการตรวจวิเคราะห์ ซึ่งเป็นการ

ทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย หรือ point of care testing 

(POCT)(1) ชนิดหนึ่งที่มีปริมาณการใช้งานมากที่สุด

ทั่วโลกรวมทั้งประเทศไทย(2) ที่มีการใช้งานใน 

โรงพยาบาลและโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพ โดย

องค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกาได้แนะนำ�ให้ใช้

เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิดพกพาในการบริหารจัดการ

ผู้ป่วยเบาหวานในสถานพยาบาล เพื่อช่วยในการ

ควบคมุใหร้ะดบัน้ำ�ตาลในเลอืดใกลเ้คยีงภาวะปกติมาก

ที่สุด(3) และช่วยลดปริมาณงานของห้องปฏิบัติการ 

กลาง แต่ไมแ่นะนำ�ให้ใชเ้พือ่การวนิจิฉยัโรคเบาหวาน

และในผู้ป่วยขั้นวิกฤติ ซึ่งเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิด

พกพาที่ใช้ในสถานพยาบาล มี 2 หลักการตรวจ คือ 

1. photometric method ใช้ปฏิกิริยาเอนไซม์ ทำ�ให้

เกิดความเข้มสีของสารในแถบตรวจและวัดแสงที่ 

เกิดขึ้น 2. amperometry (biosensor) ใช้การวัด

อิเล็กตรอนที่เกิดจากปฏิกิริยาน้ำ�ตาลกลูโคสและ 

เอมไซม์จำ�เพาะในแถบทดสอบ แปลงเป็นสัญญาณ

ไฟฟา้ผา่นเขา้อเิลก็โทรดเพือ่แปลงเปน็ปรมิาณน้ำ�ตาล

กลูโคส(2) ในหลกัการเดยีวกนัอาจมคีวามแตกตา่งของ

ชนดิและ/หรอืปรมิาณเอนไซม ์โคเอนไซม ์เมดเิอเตอร ์

ที่ใช้โดยแต่ละบริษัทผู้ผลิต เอนไซม์ที่ใช้ทำ�ปฏิกิริยา 

ไดแ้ก่ GOx (glucose oxidase) หรอื GDH (glucose 

dehydeogenase) และโคเอนไซม์ ได้แก่ NAD 

(nicotinamide adenine dinucleotide), PQQ 

(pyrroloquinolinequinone) และ FAD (flavin-

adenine dinucleotide) แต่ละหลักการได้มีการ

พัฒนาให้การตรวจวัดมีประสิทธิภาพมากขึ้น และลด

ข้อจำ�กัดในการตรวจวัด ข้อดีของเครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลชนิดพกพา คือ สามารถใช้งานได้ง่าย สะดวก 

รวดเรว็ ซึง่บคุลากรทางการแพทยท์ีผ่า่นการอบรมการ

ใช้งานมาแล้วสามารถนำ�มาใช้งานได้อย่างถูกต้อง แต่

ยังมีข้อจำ�กัดหลายประเด็นที่ควรระวัง ได้แก่ กรณี 

ผู้ป่วยมีระบบไหลเวียนโลหิตและความดันโลหิต 

ผิดปกติ เช่น ผู้ป่วยห้องไอซียู หรือผู้ป่วยที่มีภาวะ

แทรกซ้อน เนื่องจากมีระบบไหลเวียนโลหิตผิดปกติ 

ทำ�ให้เลือดไม่สามารถไปเล้ียงบริเวณส่วนปลายของ

รา่งกายได ้สง่ผลตอ่ความถกูตอ้งของการตรวจวดัเมือ่

ใช้เลือดจากปลายนิ้ว โดยปัจจัยหลัก ได้แก่ ชนิดของ

ตัวอย่างเลือดที่ ใช้ตรวจ อุณหภูมิในการเก็บแถบ

ทดสอบ และการใช้งานของบุคลากรทางการแพทย์  

ซึ่งนักเทคนิคการแพทย์ควรศึกษาให้เข้าใจ และ

ถ่ายทอดความรู้สู่บุคลากรสหสาขาวิชาชีพทางการ

แพทย์อื่นๆ เพื่อให้ผลการตรวจมีความถูกต้อง ใน

ประเทศไทยมกีารใชเ้ครือ่งตรวจวดัน้ำ�ตาลชนดิพกพา

ที่นำ�เข้ามาจำ�หน่าย โดยผ่านกองควบคุมเครื่องมือ

แพทย์ คณะกรรมการอาหารและยาทั้งหมด 36 รุ่น  

ในปี พ.ศ. 2556(4) ซึ่งแต่ละรุ่นใช้เทคโนโลยีและ 

หลักการทีแ่ตกตา่งกัน การตรวจวดัน้ำ�ตาลในเลือดดว้ย

เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิดพกพาบางรุ่นในปัจจุบันมี

การพฒันาจนสามารถใชต้วัอย่างเลือดสำ�หรบัตรวจได ้

4 ชนิด ได้แก่ เลือดจากหลอดเลือดฝอย เลือดดำ� 

เลือดแดง และเลือดทารก โดยเลือดแต่ละชนิดมี

ปริมาณน้ำ�ตาลกลูโคสและปริมาณสารอ่ืนๆ แตกต่าง

กนั(5) กรณผีูป้ว่ยหนกัเมือ่แพทยส์ัง่ตรวจกา๊ซในเลอืด 

หากเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิดพกพาสามารถใช้เลือด

แดงที่เหลือจากการตรวจวิเคราะห์ก๊าซในเลือดมา

ตรวจน้ำ�ตาลในเลือดได้ด้วยจะเป็นประโยชน์ต่อการ

รกัษา เพราะเลอืดแดงเปน็เลอืดทีม่ปีรมิาณออกซเิจน

สูงกวา่เลือดชนดิอ่ืนๆ และทำ�หนา้ทีล่ำ�เลียงสารอาหาร

ต่างๆ ไปเลี้ยงทั่วร่างกาย ทำ�ให้เมื่อเจาะเลือดแดงมา
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ตรวจจะพบสารชีวเคมีได้ในปริมาณมากกว่าในเลือด

ชนิดอื่นๆ แต่การที่เลือดแดงมีค่าความดันย่อยของ

ก๊าซออกซิเจน (oxygen tension) ในเลือดสูง เมื่อ

นำ�มาตรวจวเิคราะห์โดยใชห้ลกัการ glucose oxidase 

(GOx) ปริมาณออกซิเจนที่สูงจะรบกวนเอนไซม์ 

GOx ส่งผลให้ค่าน้ำ�ตาลที่ตรวจวัดได้ต่ำ�เกินจริง(6) 

สว่นเลอืดทารกเปน็เลอืดทีม่คีา่ปรมิาตรเมด็เลอืดแดง

อัดแน่นสูงประมาณ ร้อยละ 44-64(7) ซึ่งเครื่องตรวจวัด 

น้ำ�ตาลชนิดพกพาแต่ละเครื่องจะมีช่วงการใช้งาน

สำ�หรับค่าปริมาตรเม็ดเลือดแดงอัดแน่นที่แตกต่าง

กัน(8) ดังนั้นหากผู้ใช้งานนำ�เครื่องตรวจวัดที่มีข้อ

จำ�กัดของคา่เมด็เลอืดแดงอดัแนน่ที่ไมเ่หมาะสมมาใช้

ตรวจเลือดทารก อาจสง่ผลตอ่คา่ความถกูตอ้งของการ

ตรวจวัดได้ 

งานวจิยันี้ไดศ้กึษาขอ้มลูของเครือ่งตรวจวดั

น้ำ�ตาลชนิดพกพาที่ใช้ในประเทศไทย เพื่อให้ข้อมูล

วชิาการทีเ่ปน็ปจัจบุนั และเปน็ประโยชนต์อ่การนำ�ไป

ใช้ตัดสินใจเลือกเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิดพกพา 

ทีเ่หมาะสมมาใช้ในสถานพยาบาล และในการวางแผน

เพ่ือพัฒนาคุณภาพการตรวจวัดน้ำ�ตาลในเลือดด้วย

เครื่องตรวจวัดแบบพกพา

วิธีการศึกษา
รวบรวมข้อมูลเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิด 

พกพาแต่ละยี่ห้อ/รุ่น ในช่วง พ.ศ. 2554 ถึง 2559 

จากแหล่งข้อมูล 3 แหล่ง คือ 1) คู่มือการใช้เครื่อง

ตรวจน้ำ�ตาลในเลอืดชนดิพกพา สภาเทคนคิการแพทย ์

พ.ศ. 2556(4) 2) วิทยานิพนธ์ของ วรวุฒิ เพ็ชรยัง 

และ คณะ เรื่อง The Survey of Quality control 

system of blood glucose meter in Thailand.(2) 

3) งานวิจัยที่ตีพิมพ์ รวมทั้งหมด 4 ฉบับ ได้แก่ รายชื่อ

เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลในเลือดที่เฉพาะเจาะจงกับ

กลูโคสของบริษัท แบ็กซ์เตอร์เฮลแคร์ โอเปอเรชั่น(9) 

Clinical performance of the new glucometer in 

the nursery and neonatal intensive care unit(10) 

ความถกูตอ้งของระดบัน้ำ�ตาลในเลอืดจากเครือ่งตรวจ

น้ำ�ตาลปลายนิ้วเปรียบเทียบกับเครื่องตรวจสารเคมี

อัตโนมัติ(11) และ An Evaluation of Blood  

Glucose Measurement Using TRUEresult 

Blood Glucose Monitoring System(12) โดยศกึษา

หลกัการของเครือ่งตรวจน้ำ�ตาล จำ�นวนแหลง่ตวัอยา่ง 

เอนไซม์ โคเอนไซม์ ระยะเวลาแสดงผลการวิเคราะห์ 

อุณหภูมิที่เก็บแถบทดสอบน้ำ�ตาลในเลือด และ

ปริมาตรตัวอย่างเลือดที่ใช้ในการตรวจวิเคราะห์ เพื่อ

เปรียบเทียบในแต่ละยี่ห้อ/รุ่น

ผลการศึกษา
ผลจากการศึกษาข้อมูลเครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลชนดิพกพาที่ใช้ในประเทศไทย รวมทัง้จากคูม่อื

การใช้ วิทยานิพนธ์ บทความวิชาการในประเทศไทย 

และ/หรืองานวิจัยที่ตีพิมพ์ ทั้งหมด 106 ยี่ห้อ พบว่า 

1) ใช้หลักการ amperometry ด้วยเอนไซม์ GDH 

มากทีสุ่ด 58 ย่ีหอ้ (รอ้ยละ 54.7) (Table 1) 2) แหล่ง

เลอืดที่ใชม้ากทีส่ดุ คอื หลอดเลอืดฝอย (รอ้ยละ 79.6) 

(Table 2) 3) ใช้โคเอนไซม์ 3 ชนิด ได้แก่ NAD, 

PQQ และ FAD โดยโคเอนไซม์ที่ใช้มากที่สุดคือ 

PQQ ร่วมกับเอนไซม์ GDH (ร้อยละ 41.4) (Table 

3) 4) ระยะเวลาแสดงผลการวิเคราะห์ที่พบมากที่สุด 

คอื 5 วนิาท ี(รอ้ยละ 74.7) (Table 4) 5) ชว่งอณุหภมูิ

ที่เก็บแถบทดสอบน้ำ�ตาลในเลือดพบมากที่สุด คือ 

4-30 องศาเซลเซียส (ร้อยละ 45.5) (Table 5 และ 6) 

ปริมาตรตัวอย่างเลือดที่ ใช้ ในการตรวจวิเคราะห์ 

น้ำ�ตาลในเลือดทีพ่บมากทีสุ่ด คอื 0.3-0.5 ไมโครลิตร 

(ร้อยละ 63.6) (Table 6)
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Table 1 Technology principles and enzymes used in glucose meters (n=106)

Table 2  Number of sample types usable for glucose meters (n=103)

Table 3  Co-enzyme types used in glucose meters (n=63)

Technology principles and enzymes
Number of glucose 

meter
Percentage

Photometry-Glucose oxidase 3 2.83

Photometry-Glucose dehydrogenase 3 2.83

Amperometry-Glucose oxidase 42 39.62

Amperometry-Glucose dehydrogenase 58 54.72

Total 106 100

Number of sample types
Number of glucose 

meter
Percentage

1 82 79.6

2 5 4.9

3 6 5.8

4 10 9.7

Total 103 100

Co-enzyme
Number of glucose 

meter
Percentage

GOx – PQQ 4 6.3

GDH – PQQ 26 41.4

GDH – NAD 4 6.3

GDH – FAD 23 36.5

GDH – Mut Q 6 9.5

Total 63 100
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Table 4  Display time of glucose meters (n=95)

Table 5  Storage temperature range of blood glucose test strips (n=55)

Display time (seconds)
Number of glucose 

meter
Percentage

5 71 74.7

6 1 1.1

7 3 3.2

8 6 6.3

9 1 1.1

10 11 11.6

30 2 2.0

Total 95 100

Range of temperature (°C)
Number of glucose 

meter
Percentage

0-30 1 1.8

1-30 1 1.8

1-32 3 5.5

2-32 15 27.3

4-30 25 45.5

4-40 1 1.8

5-30 2 3.6

5-45 3 5.5

6-44 4 7.2

Total 55 100
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Table 6  Blood sample volume required for measurement with glucose meters (n=88)

Sample volume (microliter)
Number of glucose 

meter
Percentage

0.3-0.5 56 63.6

> 0.5-1 15 17.1

> 1-1.5 11 12.5

> 1.5-2 1 1.1

> 2-5 3 3.4

> 5-10 2 2.3

Total 88 100

วิจารณ์และสรุป
จากการสำ�รวจข้อมูลของเครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลชนิดพกพา ตัง้แตป่ ีพ.ศ. 2554 ถงึพ.ศ. 2559 

จำ�นวน 106 รุ่น ที่มีการใช้ในประเทศไทยและในงาน

วิจัย พบว่ามีการตรวจวัดน้ำ�ตาลด้วยเครื่องตรวจวัด

น้ำ�ตาลชนิดพกพาที่ ใช้หลักการ amperometry 

มากกว่า photometry และในหลักการ ampero-

metry นิยมใช้เอนไซม์ GDH ในการทำ�ปฏิกิริยา

มากกว่า GOx ซึ่งคาดว่าเนื่องจากเอนไซม์ GDH  

ไม่ต้องใช้ออกซิเจนในการทำ�ปฏิกิริยา แต่สร้าง

อิเล็กตรอนที่ขั้วเหมือนปฏิกิริยาที่เกิดจากเอนไซม์ 

GOx และสามารถใช้ในรปูสารละลาย (soluble) หรอื

ทำ�ให้เกาะติดบนแผ่นเมมเบรนโดยตรงและมีความ

แรงมากกว่าเอนไซม์ GOx(13) ทำ�ให้การตรวจวัด

น้ำ�ตาลดว้ยหลักการ GDH amperometry ไม่ถูกรบกวน

ด้วยความดันย่อยของออกซิเจน (oxygen tension) 

ซึ่งจะพบในกรณีที่ใช้ตัวอย่างเลือดจากเลือดแดง 

จากการศึกษาจำ�นวนของแหล่งเลือดพบว่า

แหล่งเลือดที่มีการใช้มากที่สุด (ร้อยละ 79.6) คือ 

เลือดจากหลอดเลือดฝอย โดยพบเพียงร้อยละ 20.4 

เท่านั้นที่สามารถใช้ได้กับเลือดชนิดอื่นๆ เช่น เลือดดำ� 

เลือดแดง และเลือดทารก ดังนั้น ในการใช้งานเครื่อง

ตรวจน้ำ�ตาลชนิดพกพา ผู้ใช้งานควรศึกษาคู่มือก่อน

การใช้งานทุกครั้งว่าเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลตรวจได้ 

ในแหล่งเลือดใด เพื่อให้ผลการตรวจมีความถูกต้อง 

เนื่องจากแหล่งเลือดแต่ละชนิดมีปัจจัยรบกวนความ

ถูกต้องของการตรวจที่แตกต่างกัน ตัวอย่างเช่น  

ในตัวอย่างเลือดแดงจะมีปริมาณความดันย่อยของ

ออกซิเจนในเลือดสูง เมื่อตรวจวัดด้วยเอนไซม์ GOx 

จะได้ค่าสูงปลอม เนื่องจากออกซิเจนสามารถรบกวน

ปฏกิริยิาของหลกัการ GOx ได้(13) รวมทัง้ตวัอยา่งเลอืด 

ทารกจะพบค่าเม็ดเลือดแดงอัดแน่น (hematocrit) 

สูง ทำ�ให้มีปริมาตรซีรัมน้อยส่งผลให้ได้ค่าน้ำ�ตาลต่ำ�

ปลอม(8) ทั้งนี้พบการใช้โคเอนไซม์ 3 ชนิด ได้แก่ 

NAD, PQQ และ FAD 

การศึกษานี้พบมีการใช้หลักการปฏิกิริยา 

GDH-PQQ มากที่สุดร้อยละ 47.6 เนื่องจาก 

โคเอนไซม ์PQQ มขีอ้ดคีอื มคีวามสามารถในการเกดิ

ปฏิกิริยาเคมีสูงและมีความไวสูงในกระบวนการ 

ไบโอเซนเซอร์ (biosensor) และกระบวนการ
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สังเคราะหอิ์เลก็ตรอน แตม่ขีอ้จำ�กดั คอื มกีารรบกวน

จากน้ำ�ตาลชนิดอื่นด้วย ในขณะที่โคเอนไซม์ NAD 

และ FAD มีความจำ�เพาะกับน้ำ�ตาลกลูโคสสูง(13)  

แต่ปัจจุบันมีการพัฒนาโดยใช้ GDH-PQQ mutants 

เพื่อลดปัญหาการรบกวนจากสารอื่นๆ เช่น non 

glucose (icodextrin ใน peritoneal dialysis, 

maltose, galactose และ xylose) แต่จากการศึกษา

ของกานต์ชนกและคณะ(14) พบว่าน้ำ�ตาลแมนโนส 

ในความเข้มข้นต่ำ�สามารถรบกวนการตรวจวัดด้วย

เครื่องตรวจวัดน้ำ �ตาลชนิดพกพาที่ ใช้หลักการ  

GDH-PQQ ในหลอดทดลอง และมีผลรบกวน 

ในเครื่องตรวจน้ำ �ตาลชนิดพกพาที่ ใช้หลักการ  

GDH-FAD, GOx-NAD และ GOx photometry 

ที่ความเข้มข้นสูง ทั้งนี้ในการศึกษานี้ได้ทดลองเติม

น้ำ�ตาลดี-แมนโนสลงไปในตัวอย่างเลือดในหลอด

ทดลอง แต่ในความเปน็จรงิรา่งกายอาจมกีระบวนการ

ตา่งๆ ในการจดัการกบัน้ำ�ตาลที่ไดร้บัเขา้ไปแตกตา่งกนั 

ขึ้นกับการดูดซึม และปัจจัยอื่นๆ เฉพาะบุคคล  

ดังนั้นจึงควรมีการศึกษาเพิ่มเติมในทางคลินิกต่อไป

อุณหภูมิที่ใช้ในการเก็บแถบทดสอบน้ำ�ตาล

ในเลือดพบว่าส่วนใหญ่ (ร้อยละ 45.5) แนะนำ�ให้เก็บ

แถบทดสอบไว้ที่ 4-30 องศาเซลเซียส โดยอุณหภูมิ

เฉลีย่สงูสดุของประเทศไทยในป ีพ.ศ. 2554 ถงึ พ.ศ. 

2558 คือ 33 องศาเซลเซียส(15) ซึ่งสูงกว่าที่บริษัท 

ผู้ผลิตแนะนำ� ดังนั้นผู้ใช้ควรตระหนักถึงความสำ�คัญ

ในการเก็บแถบทดสอบตามอุณหภูมิและความชื้นที่

บริษัทผู้ผลิตกำ�หนดไว้ ทั้งนี้ เพื่อป้องกันความ 

ผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นได้ ห้องปฏิบัติการในประเทศ 

ไทยมักเปิดเครื่องปรับอากาศตลอด 24 ชั่วโมง เพื่อให้ 

เครื่องวิเคราะห์อัตโนมัติและผู้ปฏิบัติการนอกเวลา

สามารถทำ�งานได้อย่างมีประสิทธิภาพ แต่สถาน

พยาบาลบางประเภท เชน่ โรงพยาบาลสง่เสรมิสขุภาพ

ตำ�บล ซึง่มีปรมิาณมากกว่า 9,000 แหง่ทัว่ประเทศไทย 

มกัเปดิเครือ่งปรบัอากาศเฉพาะในเวลาปฏบิตักิารและ

ปิดในช่วงเวลาหลังเลิกงานไปแล้วรวมทั้งวันหยุด

ราชการ จึงเป็นประเด็นที่ผู้เก่ียวข้องควรต้องนำ�ไป

พิจารณาต่อไป

ปริมาตรตัวอย่างเลือดที่ ใช้ ในการตรวจ

วิเคราะห์น้ำ�ตาลในเลือดที่พบมากที่สุดคือ ช่วง 0.3-

0.5 ไมโครลิตร (ร้อยละ 63.6) ซึ่งข้อดีของการใช้

ตัวอย่างปริมาตรน้อยคือ เหมาะสำ�หรับผู้ที่เจาะเก็บ

เลือดได้น้อย แต่ข้อควรระวังของตัวอย่างเลือดที่มี

ปรมิาตรนอ้ยจากหลอดเลอืดฝอย อาจทำ�ใหผู้เ้จาะเกบ็

เลือดบีบเค้นบริเวณปลายนิ้วมือ ทำ�ให้เกิดการแตก

ของเม็ดเลือดแดง (hemolysis) ได้ นอกจากนี้การ

สำ�รวจระยะเวลาแสดงผลการวิเคราะห์พบร้อยละ 

74.7 รายงานผลที่ 5 วินาที ซึ่งเป็นข้อดีต่อผู้ใช้งาน

สามารถทราบผลการวิเคราะห์อย่างรวดเร็ว

การใช้เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลชนิดพกพาใน

สถานพยาบาลควรต้องมีการประเมินคุณภาพตาม

มาตรฐาน เช่น แนวทางการทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย

สำ�หรับประเทศไทย พ.ศ. 2558(1) ระบุว่า การ 

คัดเลือกและประเมินเครื่องมือ ต้องพิจารณาใน 

หัวข้อดังต่อไปนี้ 1) วัตถุประสงค์การใช้งานการ

ทดสอบ POCT  2) เครื่องมือได้รับการรับรอง

คุณภาพตามมาตรฐานสากล หรือระดับประเทศ โดย

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และ  

3) ผ่านการทวนสอบวิธี (method verification) ทาง

ห้องปฏิบัติการ 

การประเมินความถูกต้องของผลการตรวจ

น้ำ�ตาลกลูโคสด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลกลูโคสแบบ

พกพาควรตอ้งสอดคล้องตามขอ้กำ�หนดมาตรฐาน ISO 

15197:2013 (ฉบับล่าสุด) ซึ่งโรงงานผู้ผลิตควร 

ผ่านการรับรองมาตรฐานนี้ และเพื่อให้ผลิตภัณฑ์

เครือ่งตรวจวดัน้ำ�ตาลกลูโคสแบบพกพาไดก้ารรบัรอง

มาตรฐานจาก CE (European Conformity) เพื่อให้

สามารถจำ�หน่ายได้ ในประเทศกลุ่มสหภาพยุโรป  

จึงมีการปรับข้อกำ�หนดตามเกณฑ์ใหม่ 4 ข้อ ได้แก่ 
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1) เกณฑ์การประเมินคา่ความถูกต้อง (ใหท้ดสอบกับ

แถบทดสอบน้ำ�ตาล จำ�นวน 3 lots ปรับค่าน้ำ�ตาล 

ที่ใช้ทดสอบระดับต่ำ�และสูงโดยใช้ความเข้มข้นของ

น้ำ�ตาล 100 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรแทนการใช้ความ 

เข้มข้นของน้ำ�ตาล 75 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร และปรับ

เกณฑ์ผ่านจาก ร้อยละ 20 เป็น ร้อยละ 15 2) การ

ประเมินสมรรถนะผู้ใช้งาน 3) ศึกษาผลกระทบจาก

ระดับค่าเม็ดเลือดแดงอัดแน่น 4) รายงานผลการ

วิเคราะห์การรบกวนทางเคมี(16, 17) แต่จากงานวิจัย

ก่อนหน้า(18) พบว่าเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลแบบพกพา

ที่ไดร้บัรองมาตรฐาน CE ไม่ไดร้บัประกนัความถกูตอ้ง

ของผลการตรวจวิเคราะห์สอดคล้องตามมาตรฐาน 

ISO 15197 ซึ่งผลวิเคราะห์ที่ไม่ถูกต้องของเครื่อง

อาจส่งผลต่อความผิดพลาดในการตัดสินใจรักษา 

ผู้ป่วยได้ ดังนั้นควรมีการประเมินความถูกต้องของ

เครือ่งตรวจวดัน้ำ�ตาลกลโูคสและแถบทดสอบ เพือ่ให้

ผลการตรวจวิเคราะห์มีความถูกต้องตามข้อกำ�หนด

มาตรฐาน ISO 15197:2013 (ฉบับล่าสุด) 

จากงานวิจัยก่อนหน้า(19) ได้เสนอการ

ประเมินความถูกต้องของผลการตรวจน้ำ�ตาลกลูโคส

ด้วยเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลกลูโคสแบบพกพา โดยใช้ 

rectangle plots ซึ่งคือการทำ�กราฟแสดงผลการ

เปรียบเทียบผลการตรวจวัดน้ำ�ตาลที่ความเข้มข้น 

ต่ำ�กว่า 100 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรและตั้งแต่ 100 

มลิลกิรมัตอ่เดซลิติรขึน้ไปมารวมอยู่ในกราฟเดยีวกัน 

โดยใช้ข้อกำ�หนดการประเมินความถูกต้องของเครื่อง

ตรวจวดัน้ำ�ตาลกลโูคสตามมาตรฐาน ISO 15197:2003 

และ ISO 15197:2013 มาประยุกต์ ใช้ การใช้  

rectangle plots จะทำ�ให้สามารถเปรียบเทียบ

สมรรถนะของแถบทดสอบหลาย lot ในเครื่องตรวจ

วัดน้ำ�ตาลรุ่นเดียวกัน และสามารถเปรียบเทียบ

สมรรถนะของเครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลต่างรุ่นได้ง่ายขึ้น 

ซึ่งทางห้องปฏิบัติการสามารถนำ�เทคนิค rectangle 

plots นี้มาประยุกต์ใช้จริงได้ในอนาคต

ทั้งนี้การตรวจน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่อง

ตรวจน้ำ�ตาลชนดิพกพาเปน็การตรวจเพือ่ตดิตามระดบั

น้ำ�ตาลในผูป้ว่ยโรคเบาหวานเทา่นัน้ และไม่ใชส้ำ�หรบั

การวินิจฉัยโรคเบาหวาน โดยมีหลายปัจจัยที่ส่งผลต่อ

ความถูกตอ้งของการตรวจดว้ยเครือ่งตรวจน้ำ�ตาลชนดิ

พกพา ได้แก่ หลักการ เทคโนโลยี ชนิดของเอนไซม์

และโคเอนไซม์ เมดิเอเตอร์ และผู้ใช้งาน โดยเหตุที่

เครื่องตรวจวัดน้ำ�ตาลแต่ละยี่ห้อมีสมบัติหรือความ

เหมาะสมในการใช้งานแตกต่างกัน และการใช้เครื่อง

ตรวจวัดน้ำ�ตาลกลูโคสแบบพกพาในสถานพยาบาล

อาจเปน็การใช้ในกลุม่บคุคลที่ไมม่คีวามเชีย่วชาญทาง

ห้องปฏิบัติการ (non-laboratory skill) หรือเป็นการ

ทดสอบ ณ จุดผู้ป่วย และใช้เพื่อการตรวจติดตาม

ระดับน้ำ�ตาลกลูโคสในผู้ป่วยเบาหวานเท่านั้น รวมทั้ง

ประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

ได้จัดเครื่องตรวจน้ำ�ตาลชนิดพกพาเป็นเครื่องมือ

แพทย์สำ�หรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In vitro 

diagnostic device) หรือ IVD ประเภทที่ 3 คือ 

เครื่องมือแพทย์ที่มีความเส่ียงสูงต่อบุคคลหรือความ

เสีย่งปานกลางตอ่สาธารณสขุ(20) ดงันัน้ควรศกึษาคูม่อื

ก่อนการใช้งาน อีกทั้งผู้ใช้งานต้องผ่านการฝึกอบรม

ก่อนจึงจะสามารถใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพและ

ได้ผลการตรวจวัดที่ถูกต้อง

การศึกษานี้มีข้อจำ�กัด ดังนี้ 

1) เครื่องตรวจน้ำ�ตาลชนิดพกพาที่ใช้จริง 

ในประเทศไทยจำ�นวน 106 เครื่องที่ได้รวบรวมใน 

การศึกษานี้เป็นเพียงบางส่วนของจำ�นวนที่มีใช้จริง

ทั้งหมด และยังมีความสับสนในการใช้ชื่อเครื่องของ

แตล่ะประเทศ บางเครือ่งใชช้ือ่เรยีกตา่งกนัแมจ้ะเปน็

เครือ่งรุน่เดยีวกนั ขึน้กบักฎหมายเครือ่งมอืแพทยข์อง

แต่ละประเทศ การศึกษานี้จึงได้แจกแจงข้อมูลต่างๆ 

ตามชื่อที่แตกต่างกัน และบางข้อมูลไม่สามารถ

รวบรวมได้ครบจาก 106 เครื่อง เนื่องจากไม่ปรากฏ

ข้อมูลเหล่านั้นในใบแทรกหรือแหล่งที่ใช้อ้างอิง 
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2) เครื่องตรวจน้ำ�ตาลชนิดพกพาที่ ใช้ 
หลกัการเอนไซม ์โคเอนไซมเ์ดยีวกนั ยงัมปีรมิาณสาร 
ที่เคลือบอยู่บนแถบทดสอบต่างกัน จึงควรศึกษา
ปรมิาณของเอนไซม ์ปรมิาณของโคเอนไซม ์และชนดิ
ของเมดิเอเตอร์เพิ่มเติม อย่างไรก็ตามเครื่องตรวจวัด
น้ำ�ตาลมีการใช้งานมากที่สุด ณ จุดดูแลผู้ป่วย จึงควร
ตระหนักว่าการตรวจน้ำ�ตาลในเลือดด้วยเครื่องตรวจ
น้ำ�ตาลชนิดพกพานั้นใช้เพื่อการติดตามระดับน้ำ�ตาล
ในเลือดในผู้ป่วยโรคเบาหวานเท่านั้น ไม่สามารถใช้
สำ�หรับการวินิจฉัยโรคเบาหวาน 
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